T2 Gl ) T adlceme itos iy DEPARTAMENTO DE
<l > ) productos sanitario PRODUCTOS SANITARIOS

2 =
ALERTA DE VIGILANCIA DE PRODUCTOS SANITARIOS
N¢ DE ALERTA: REFERENCIA
2020-184 PS/NA/58722
PRODUCTO

FluoroType® CDiff VER 1.0, REF 61824, kit para 24 reacciones y REF 61896, kit para 96 reacciones.
FINALIDAD PREVISTA
Prueba cualitativa para la identificacion automatizada in vitro de Clostridium difficile a partir de
muestras de heces y para la deteccion de cepas de toxina B positiva.
N2 LOTE
ABK00013 y ABLO0014.
FABRICANTE
Hain Lifescience GmbH, Alemania.
DISTRIBUIDOR
Hain Lifescience Spain, S.L., Parque Tecnoldgico y Logistico de Vigo, Ctra. Do Portal, Parcela 15, 22
planta, Oficinas M2.8 -M2.12, Vigo 36314 Pontevedra .
ASUNTO
Cese de la utilizacidn de los lotes ABKO0013 y ABLO0014 del Kit FluoroType CDiff VER 1.0, debido a
una curva de “melting” atipica, por lo que se podria producir un mayor nimero de resultados no
validos o no interpretables, al aplicarse el algoritmo para el andlisis de dicha curva.
DOCUMENTOS ADJUNTOS:

¢ Nota de aviso empresa.

Agencia Espafiola de Medicamentos y Productos Sanitarios Localizador: 7QJ578RC70
Fecha de la firma: 02/04/2020
Puede comprobar la autenticidad del documento en la sede de la AEMPS: https://sede.aemps.gob.es
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